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Abstract of corresponding document: W09428947 

The invention concerns a sterilization test device 
with a test chamber designed to hold an indicator 
and a feed line to introduce the test atmosphere 
into the chamber, which otherwise is sealed off or 
can be sealed off from the test atmosphere. The 
invention proposes that the feed line is formed by 
a porous material extending from the test 
chamber at one end to the ambient atmosphere 
surrounding the test device at the other end. This 
gives a test device of small dimensions which 
provides a reliable display of the test result and a 
high degree of protection against intentional and 
unintentional manipulations. 
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Beschreibung 1 . Bei t dieser bekannteft Vorrichtung ist nachteilig, daB 

das fuch nach dem Zufallsprinzip gefaltet ist, so daB 

Die Erfindung betrifft eine Sterilisationstestvorrich- sich entlang den Wandungen des zylindrischen Hohlrau- 

tung nach dem Oberbegriff des Anspruches 1. mes innen kanaiartige und zum Indikatorstreif en verlau- 

Derartige Testvorrichtungen sind beispielsweise in 5 fende Hohlraume in Folge der Falten des Tuches erge- 

Form einer Patrone bekannt, in welche der Indikator ben konnen. Das gleiche gilt fur die Verwendung langfa- 

eingelegt werden kann, wobei die Patrone einen seriger Materialien, beispielsweise Zeliulosefasern. 

Schraubdeckel zum Auswechseln des Indikators auf- Auch hierbei konnen sich entlang der Fasem Stro- 

weist sowie einen angeformten Stutzen. An diesen Stut- mungskanale far die Sterilisationsatmosphare ergeben. 

zen ist eine Zuleitung in Form eines Schlauches an- 10 Die Sterilisationsatmosphare kann Uber diese "Kanale" 

schlieBbar, wobei der Schlauch einen wesentlich gerin- ohne groBen Widerstand ggf. zu schnell an den Indika- 

geren Durchmesser als der Stutzen aufweist und mit tor gelangen, so daB auch bei dieser bekannten Vorrich- 

Hilfe eines ZwischenstOcks befestigt wird, welches tung nicht ausgeschlossen ist, daB ein Farbumschlag 

ebenfalls schlauchartig ausgebildet ist und einerseits auf auch bei nicht ausreichenden Sterilisationsbedingungen 

den Stutzen aufgesteckt wird und andererseits das Ein- 15 erfolgen kann. 

fuhren der Zuleitung in dieses ZwischenstQck ermdg- Zudem weist der nahezu allseitig eingeschweiBte In- 

licht. dikatorstreifen in seiner Halterung eine Sollbruchstelle 

Eine derartige Testvorrichtung wird im Kranken- auf, die die Entnahme des Indikatorstreifens ermdglicht, 

hausbereich zusammen mit oder auch ohne Sterilisa- bei der jedoch die gesamte Testvorrichtung funktions- 

tionsgut in den Sterilisator gegeben, wobei die Sterilisa- 20 unfahig beschadigt wird. Es handelt sich um eine einmal 

tionsatmosphare durch die gesamte Zuleitung dringen verwendbare Testvorrichtung, die aus den genannten 

soli, um den in der Patrone angeordneten Indikator zu Griinden haufig und in zunehmendem MaBe uner- 

erreichen. Ein Farbumschlag des Indikators soil anzei- wtinscht ist 

gen, daB ausreichende Sterilisationsbedingungen ge- Beiden oben genannten bekannten Vorrichtungen ist 

herrscht haben, so daB von der korrekten Sterilisierung 25 gemeinsam, daB sie relativ voluminds bemessen sind. So 

des Sterilisationsgutes ausgegangen werden kann. ist in der Praxis die Vorrichtung mit dem gefalteten 

Bei der bekannten Sterilisationstestvorrichtung ist Tuch ca. 20 cm lang und weist 2 bis 3 cm im Durchmes- 

nachteilig, daB die Sterilisationsatmosphare unter un- ser auf, und bei der erstgenannten Vorrichtung weist der 

gunstigen Bedingungen auch zwischen der Zuleitung spulenartig aufgewickelte Schlauch einen "Spulen- 

und dem ZwischenstQck eindringen kann. Auf diese 30 durchmesser" von ca. 8 bis 10 cm auf. 

Weise nimmt die Sterilisationsatmosphare einen erheb- Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine gat- 

lich zu kurzen Weg bis zum Indikator, so daB ein Farb- tungsgemaBe Sterilisationstestvorrichtung dahingehend 

umschlag des Indikators auch dann erfolgt, wenn objek- zu verbessern, daB bei kleinen baulichen Abmessungen 

tiv nicht ausreichende Sterilisationsbedingungen ge- eine sichere Aussage des Indikators ermdglicht wird, 

herrscht haben. 35 wobei die gesamte Vorrichtung mSglichst unanfailig ge- 

Weiterhin ist die Zuleitung so lang bemessen, daB sie genuber auBeren Beschadigungen und daher langlebig 

spulenartig aufgewickelt werden muB, um einen ausrei- ist und einen wiederholten Einsatz ermdglicht. 

chend bemessenen Eindringwiderstand fUr die Sterilisa- Diese der Erfindung zugrundeliegende Aufgabe wird 

tionsatmosphare bis zur Aufnahmekammer fOr den In- durch die Ausbildung gemaB dem kennzeichnenden Teil 

dikator zu schaffen. Beschadigungen dieser langen Zu- 40 des Anspruches 1 geldst 

leitung sind daher im rauhen Praxisbetrieb denkbar, oh- Die Erfindung schiagt mit anderen Worten vor, die 

ne daB dieses sofort bemerkt wird. Eine Abhilfe hierftir Zuleitung nicht in Form eines losen Schlauchs zu ver- 

schafft nur die Verwendung der Testvorrichtung als wirklichen oder in Form eines zuf allig gefalteten Tuchs, 

Wegwerfartikel, was jedoch aus Grunden der Umwelt- sondern durch ein Bauteil , welches aus porosem Mate- 

belastung in zunehmendem MaBe unerwUnscht ist 45 rial besteht oder poroses Materia! beinhaltet, so daB die 

Weiterhin ist aus der US-PS 45 94 232 eine Sterilisa- Zuleitung durch eine Vielzahl von Poren gebildet wird. 

tionstestvorrichtung bekannt, bei der die Zuleitung in- Es ist technisch problemlos, Kunststoffe oder kerami- 

nerhalb eines festen Gehauses angeordnet ist Die Zulei- sche Materialien fQr die Ausbildung pordser Werkstoffe 

tung besteht dabei entweder aus wenigen Bohrungen, zu verwenden, wobei eine sehr gleichmaBige Poren- 

die innerhalb eines isolierten Metallblockes vorgesehen 50 struktur geschaffen werden kann und bei offenporigen 

sind, an den sich ein weiterer Gehauseteil mit dem Indi- Schaumen die Durchleitung eines Fluids durch die Po- 

kator anschlieBt, oder aus einem Fasermaterial, bei- ren moglich ist Auf diese Weise laBt sich eine Zuleitung 

spielsweise aus einer Zellulosefaser. herstellen, die fttr die Sterilisationsatmosphare einen 

Aus der Praxis sind diesem Stand der Technik ent- ausreichenden Widerstand zum Indikator schafft und 

sprechende Sterilisationstestvorrichtungen bekannt, bei 55 deren Wirkung einer Zuleitung mit geringem Lumen 

denen der Indikatorstreifen in einer fast allseitig einge- gleichkommt 

schweiBten Aufnahmekammer angeordnet ist Die ein- Zudem kann durch die Anzahl vieler kleiner Wege fiir 

zige Offnung der Aufnahmekammer schlieBt an einen die Sterilisationsatmosphare, die sich durch die Vielzahl 

zylindrischen Hohlraum an, in den herstellerseitig ein der Poren ergeben, eine Zuleitung mit sehr knappen 
gefaltetes Tuch eingebracht ist Ein dem Indikatorstrei- 60 baulichen Abmessungen realisiert werden. 

fen gegenttberliegendes Ende des Hohlraumes weist ei- Hierdurch ist es mdglich, eine kleine Testvorrichtung 

ne Offnung zum Eindringen der Sterilisationsatmospha- zu schaffen, die beispielsweise nicht nur den Sterihsa- 

re auf. Diese soil, durch das gefaltete Tuch behindert, tionserfolg des leeren Sterilisators Gberprflfen kann, wie 

langsam bis zum Indikatorstreifen vordringen, wobei dies beispielsweise einmal taglich in den Krankenhau- 
das durch das Tuch aufgebaute Hindernis gewahrleisten 65 sera erfolgt oder die beispielsweise auch zur Vahdie- 

soll, daB ein Farbumschlag des Indikators nur dann er- rung des Sterilisators verwendet werden kann, sondern 

folgen kann, wenn ausreichende Sterilisationsbedingun- es ist moglich, diese klein bemessene Testvorrichtung 

gen herrschen. jeder Charge oder ggf. auch einzelnen Produkten zuzu- 
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ordnen und individuell deren Sterilisationserfolg zu 
Qberprufen. 

Die Testvorrichtung besteht vorteilhaft aus einem 
Material geringer Warmekapazitat, so daB sie den ei- 
gentlichen SterilisationsprozeB nicht beeinfluBt und 
korrekte Angaben uber den Sterilisationserfolg machen 
kann. Die PorengrdBe ist dabei vorteilhaft so bemessen, 
daB sich kein WasserverschluB innerhalb der Zuleitung 
ergibt Eine gewisse Menge an Kondensat, wie es bei 
der Dampfsterilisation anfailt, ist innerhalb der Zulei- 
tung zwar erwQnscht. Ein kompletter VerschluB der Zu- 
leitung durch Kondensat fflhrt moglicherweise zu 
Falschaussagen des Tests. 

Im einfachsten Fall kann die Testvorrichtung patro- 
nenartig ausgebiidet sein und einen hUlsenfdrmigen 
Qrundkdrper umfassen, dessen innerer Hohlraum zur 
Aufnahme des Indikators und des Bauteils mit dem po- 
rosen Material dient Die Testvorrichtung kann bei- 
spielsweise diesen hUlsenformigen Grundkorper umfas- 
sen, der eine Sackbohrung aufweist und ansonsten ge- 
schlossen ist In diese Sackbohrung kann der Indikator 
eingesetzt werden. AnschlieBend wird die Sackbohrung 
dadurch verschlossen, daB das Bauteil mit dem porosen 
Material in die Sackbohrung eingebracht wird. In die- 
sem Fall ist das Bauteil also losbar eingesetzt und kann 
zum Auswechseln des Indikators ausgetauscht werden. 
Gegebenenfalls kann es auch gegen ein Bauteil unter- 
schiedlicher Lange ausgetauscht werden, so daB ein un- 
terschiedlicher Widerstand fUr die Sterilisationsatmo- 
sphare geschaffen wird, so daB eine einfache Anpassung 
an unterschiedliche Sterilisationsverhaitnisse oder Test- 
bedingungen geschaffen werden kann. Die Auswechsel- 
barkeit des Bauteils kann beispielsweise uber ein Ge- 
winde erfolgen. 

Haufig ist es jedoch wUnschenswert, eine Beeinflus- 
sung der Testvorrichtung durch das Personal soweit wie 
moglich auszuschlieBen, urn versehentliche Beschadi- 
gungen oder irrttimliche Beeinflussungen der Testvor- 
richtung auszuschlieBen, die das Testergebnis verfal- 
schen konnten. In diesem Fall kann beispielsweise das 
Bauteil werkseitig fest in dem hUlsenfdrmigen Grund- 
korper der Testvorrichtung festgelegt sein. 

Das andere Ende des hUlsenfdrmigen Grundkorpers 
kann dann einen Deckel, einen SchraubverschluB oder 
eine ahnliche verschlieBbare Offnung aufweisen, urn das 
Einsetzen und Auswechseln der Indikatoren zu ermdgli- 
chen. Auf diese Weise ist ausgeschlossen, daB versehent- 
lich das Bauteil oder das GehSuse der Vorrichtung be- 
schadigt werden und eine zusatzliche oder veranderte 
Zuleitung geschaffen wird, oder daB ein Bauteil falscher 
Lange in den Grundkorper eingesetzt wird 

Ein ausreichend dichter AbschluB zwischen einem als 
Schraube ausgebildeten Indikatortrager und dem 
Grundkorper kann durch einen Dichtring sichergestellt 
werden. 

Im folgenden wird die Erfindung anhand einer Zeich- 
nung naher erlautert Dabei zeigt 

Fig. 1 ein erstes Ausfuhrungsbeispiel mit auswechsel- 
barer Zuleitung und 

Fig. 2 ein zweites Ausfuhrungsbeispiel mit fest einge- 
bauter Zuleitung. 

In Fig. 1 ist mit 1 allgemein eine Sterilisationstestvor- 
richtung bezeichnet, die einen hUlsenfdrmigen Grund- 
korper 2 umfaBt sowie einen als Schraube ausgebildeten 
Indikatortrager 3 und eine als Madenschraube ausgebil- 
dete Gewindestange 4. 

Der Indikatortrager 3 weist einen Schraubenkopf 5 
auf, der zur besseren Handhabung beispielsweise Kan- 
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.ten £ufwpisen kaftn o3er gerandelt sein kann. Im Schaft 
6 des Indikatortragers 3 ist ein Schlitz vorgesehen, urn 
einen Indikator 7 zu halten. Wenn der Indikatortrager 3 
in den hiilsenformigen Grundkorper 2 eingedreht ist, 

5 bewirkt ein Dichtring 8 eine Abdichtung zwischen dem 
Grundkorper 2 und dem Indikatortrager 3 gegen ein- 
dringendeSterilisationsatmosphare. 

Im Inneren des Grundkdrpers 2 wird ein Aufnahme- 
raum 9 fur den Indikator 7 gebildet, der einerseits durch 

io den Indikatortrager 3 und andererseits durch die Ge- 
windestange 4 verschlossen ist. Dabei ist die Gewinde- 
stange 4 hohl ausgebiidet und weist in ihrem Inneren ein 
stiftartiges Bauteil 14 auf, welches aus porosem Material 
besteht und welches beispielsweise durch eine PreBpas- 

15 sung oder durch Verkleben mit der Gewindestange 4 
fest verbunden ist. Der Eintritt der Sterilisationsatmo- 
sphare erfolgt an der Stirnseite der gesamten Vorrich- 
tung 1 bzw. an der Stirnseite des Bauteils 14. Die Sterili- 
sationsatmosphare durchdringt dann das Bauteil 14 und 

20 gelangt in den Aufnahmeraum 9. 

Vorteilhaft wird die dargestellte Vorrichtung 1 aus 
einem Material mit moglichst geringer Warmekapazitat 
hergestellt, damit die im Sterilisator herrschenden Ver- 
haltnisse und Temperaturen moglichst schnell und ohne 

25 Verfalschungen auch innerhalb der Vorrichtung im Auf- 
nahmeraum 9 vorliegen. Weiterhin sind vorteilhaft so- 
wohl der GrundkSrper 2 als auch die Gewindestange 4 
aus dem gleichen Material ausgebiidet, so daB die Tem- 
peraturausdehnung dieser beiden Bauteile nicht zu ei- 

30 ner ungewollten zusatzlichen Zuleitung im Gewindebe- 
reich f iihrt, die dieTestergebnisse verfalschen konnte. 

Als Material fur die Testvorrichtung kann beispiels- 
weise Kunststoff vorgesehen werden. 
Die Auswechselbarkeit der Gewindestange 4 und da- 

35 mit der Zuleitung 12 und des stiftartigen Bauteils 14 
ermdglicht es, Zuleitungen mit unterschiedlichen Eigen- 
schaften wahlweise zu verwenden oder die Zuleitungs- 
lange durch unterschiedlich lange Gewindestangen 4 
und Bauteile 14 herbeizufiihren, so daB sich in Anpas- 

40 sung an unterschiedliche gewunschte Testbedingungen 
die Widerstande der Zuleitungen 12 einstellen und an- 
passen lassen. 

Dabei kann die Gewindestange 4 wie im dargestellten 
Ausfuhrungsbeispiel als Madenschraube ausgebiidet 

45 sein, urn mSglichst wenig ungewollte Beeinflussungen 
von auBen zu ermSglichen, so daB die Beschickung des 
Aufnahmeraumes 9 wie im dargestellten Ausfuhrungs- 
beispiel uber eine Schraube oder einen ahnlich gestalte- 
ten Deckel ermoglicht werden kann. 

so Wenn eine haufige Handhabung der Gewindestange 
4 akzeptabel ist, kann diese jedoch auch uber einen 
handhabbaren Schraubenkopf verfugen, so daB das ge- 
genuberliegende Ende des Grundkorpers 2 fest ver- 
schlossen werden kann und die Zuganglichkeit zum 

55 Aufnahmeraum 9 durch das LSsen und Entfernen der 
Gewindestange 4 bewirkt wird. 

Weiterhin ist in Abweichung des in Fig. 1 dargestell- 
ten Ausfuhrungsbeispiel denkbar, die Zuleitung nicht 
auswechselbar zu gestalten, so daB eine konstante Ei- 

60 genschaft der Testvorrichtung sichergestellt ist und 
nicht versehentlich ein falsches Bauteil 14 mit den fal- 
schen Eigenschaften der Zuleitung 12 in der Testvor- 
richtung vorhanden ist. Wahrend der in Fig. 1 darge- 
stellte Grundkdrper 2 eine aus produktionstechnischen 

65 Grflnden einfache und durchgehende Ausbildung eines 
Innengewindes 11 aufweist, ist ein groBer Teil eines 
Grundkorpers 2 bei einem in Fig. 2 dargestellten zwei- 
ten Ausfuhrungsbeispiel innen glattwandig ausgebiidet 
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In diesen Berejch ist ein stiftartiges Bauteil 14 fest ver- 
ankerC beispielsweise durch eine PreBpassung oder 
durch eine Verklebung. 

ErfmdungsgemaB wird eine Testvorrichtung zur 
Oberwachung des Steriiisationsprozesses geschaffen, 5 
die sehr kleine Abmessungen aufweisen kann, die insbe- 
sondere bei fest eingebautem Bauteil 14 geeichte Test- 
verhaitnisse gewahrleisten kann und die gegeniiber au- 
Beren gewollten oder ungewollten Manipulationen 
moglichst unempfindlich ist; 10 

Insbesondere wenn der freie Zugang der Zuleitung 12 
zur AuBenatmosphare, also am Stirnende der Vorrich- 
tung 1 beschadigt wird, kann dies entweder dazu fuhren, 
daB die Zuleitung verschlossen wird, so daB der Indika- 
tor keinen Farbumschlag aufweisen kann oder es kann 15 
an der Stirnseite der Zuleitungsquerschnitt vergroBert 
werden, wobei diese VergrdBerung jedoch nur einen 
minimalen Bruchteil der gesamten Zuleitungslange be- 
trifft, so daB insgesamt ein nach wie vor sicheres Funk- 
tionieren der Testvorrichtung gewahrleistet wird. 20 

Patentanspruche 

1. Sterilisationstestvorrichtung mit einer Auf- 
nahmekammer fUr einen Indikator und einer Zulei- 25 
tung fur die Sterilisationsatmosphare zu der Auf- 
nahmekammer, wobei die Aufnahmekammer im 
Obrigen gegenuber der Sterilisationsatmosphare 
abgedichtet oder abdichtbar ausgebildet ist, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Zuleitung (12) 30 
durch poroses Material mit einer geringen Warme- 
kapazitat gebildet wird, wobei die PorengroBe in- 
nerhalb der Zuleitung (12) so bemessen ist, daB kein 
WasserverschluB entstehen kann. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, gekennzeichnet 35 
durch einen hOlsenformigen Grundkorper (2), in 
dessen Innenraum die Aufnahmekammer (9) ausge- 
bildet ist und der ein stiftartiges Bauteil (14) mit 
dem porosen Material aufnimmt. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, gekenn- 40 
zeichnet durch einen in das eine Ende des hOlsen- 
formigen Grundkorpers (2) einsetzbaren Indikator- 
trager (3), wobei das andere Ende die Zuleitung (12) 
aufweist. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 2, gekennzeichnet 45 
durch einen als Schraube ausgebildeten Indikator- 
triiger (3), dessen Schaft (6) zur Halterung des Indi- 
kators (7) ausgebildet ist, sowie durch einen Dicht- 
ring (8) zwischen der Schraube und dem Gmndkdr- 
per(2). 50 

5. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
AnsprQche, dadurch gekennzeichnet, daB das die 
Zuleitung (12) ausbildende Bauteil (14) unldsbar in 
der Vorrichtung befestigt ist 

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, 55 
dadurch gekennzeichnet, daB das die Zuleitung (12) 
ausbildende Bauteil (14) (die Gewindestange 4) als 
Teil einer Schraube ausgebildet ist, die losbar in die 
Vorrichtung eingesetzt ist 

7. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 60 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die pord- 

se Zuleitung (12) durch offenporigen Schaum aus 
Kunststoff oder aus keramischem Material gebildet 
ist 
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